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VISTOS:, Aprueba cuarta edicion Protocolo para realizar
Investigacion en Seres Humanos Y Otros, DFL 29, de 2004, del Ministerio de Hacienda, que fijé el texto
refundido, coordinado y sistematizado de la Ley 18834, sobre Estatuto Administrativo; El texto actualizado de
la Resolucién N°1600 del 2008 , Res 07 /2019 de la Contraloria Gral. de la Republica, sobre exencién del
tramite de toma de razén; Resolucién Exenta 1170/2007 del MINSAL, que otorga la calidad de Establecimiento
de autogestion en Red a este Hospital y en uso de las facultades que me otorgan los Art.35° y 36° letra f) del
DFL N°1 del 2005 del Ministerio de Salud, que fijé el texto refundido, coordinado y sistematizado del
DL.2763/79; Ley 18933 y 18469; Los Art.22° y 23° letra f) del Decreto de Salud N°38 del 2005, del Ministerio
de Salud, que aprob6 el Reglamento Orgénico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y
Establecimientos de Autogestién en Red, Res. 446/211/2019 del 30.10.2019 de la Direccién SSMS, sobre
designacion de Directora del Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés, Res. IP N°2324 del 22.11.2018, de la
Superintendencia de Salud, que inscribe al establecimiento en el registro piblico de Prestadores
Institucionales de Salud, Acreditados.

APRUEBASE, cuarta Edicion Protocolo para Realizar Investigacion
en Seres Humanos y Otros, del Hospital Autogestionado en Red Dr. Exequiel Gonzélez Cortes, a contar del
04.04.2022.
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Ministeno de Salud

Protocolo para realizar Investigacion en Seres Humanos y Otros

1. INTRODUCCION:

La investigacién es de importancia estratégica para la institucion, porque se relaciona
con su desarrollo y proyeccion. Las consideraciones éticas, el irrestricto respeto a la
legislacion vigente y el deber de no provocar dafio a los sujetos en estudio son
irrenunciables. Por este motivo debe existir una normativa y un procedimiento claro
que defina el conducto regular en el proceso de autorizacién para realizar
investigacion en el establecimiento. El siguiente Protocolo describe el flujo a seguir
para realizar investigaciones en el hospital.

2. OBJETIVOS GENERALES:

- Establecer el Procedimiento para realizar investigacion en seres humanos y otros en
el Hospital.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Describir el proceso local, en el hospital, desde la presentacion hasta la autorizacion
de investigaciones.

- Indicar el proceso para realizar la solicitud de aprobacién al comité de Etica Cientifico
del Servicio de Salud.

- Formular registros para el seguimiento de las investigaciones

4. ALCANCE
Debe ser aplicado a toda investigacion o revision de casos que se realice en la
institucion. Debe ser conocido y aplicado por todos los profesionales, funcionarios,
docentes autorizados de instituciones en convenio, estudiantes de postgrado vy
pregrado de instituciones en convenio que soliciten realizar estudios que incluyan
investigacion en Seres Humanos y otras areas.

5. RESPONSABLES

- Conocer y autorizar investigaciones a realizarse en el hospital.

- Velar por que cualquier investigacion en seres humanos o sus

Director (a) del registros, tenga evaluacion por un Comité de ética de la

hospital investigacion autorizado por la SEREMI de Salud.

- Fomentar la generacion de conocimiento a través de |la
investigacién y produccion cientifica en el hospital.

- Actualizacion y difusion de Protocolo

- Asesorar a la Direccién en la toma de decisiones referente a la
autorizacién o rechazo de investigaciones clinicas u otras.

- Coordinar con los centros de responsabilidad y unidades temas
relacionados con investigacion.

b 4 - Coordinar con las instituciones de educacion superior en convenio

Inc\)f:zrt‘i;l:cién € el cqrr_]plimientc_m ;Ie este prqtocolo_. 5 ' .

(UDEI) - Ret':l.bll’ las solicitudes de mvestlggcwp: evaluar su pertlnenc:a y

emitir los documentos para la autorizacién correspondiente.

- Coordinar, monitorear y controlar que la investigacion cumpla con

las normas de bioética de la investigacion y las guias de buena

practica clinicas. '

Poseer formularios para la solicitud de investigaciones.

Unidad de
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Protocolo para realizar Investigacion en Seres Humanos y Otros

- Mantener un registro y realizar el seguimiento de las
investigaciones en el establecimiento.
- Seguir el conducto regular para presentar trabajos de

Investigador investigacion.

(Profesional, - Informar el estado de avance de la investigacion cuando la unidad
funcionarios, de docencia lo solicite.

docentes y

oetidiantos. e |~ Cumplir .t'astrictan‘_lente_ con los acuerdos detallados en la
pre y postgrado autorizacion de la investigacion.

de instituciones | - Cumplir con las indicaciones del comité ético cientifico.

en convenio) - Realizar la investigaciéon de acuerdo a normas de bioética y
buenas practicas.

6. DEFINICIONES O GLOSARIO:

- Investigacion: actividad orientada a la obtencion de nuevos conocimientos y su
aplicacion para la solucién a problemas o interrogantes. También permite hacer
mencion al conjunto de actividades de indole intelectual y experimental de caracter
sistematico, con la intencion de incrementar los conocimientos sobre un determinado
asunto.

- UDEIL: unidad de docencia e investigacion

- CEC: Comité Etico Cientifico

- SSMS: Servicio de Salud Metropolitano Sur

7. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

- Norma técnica N° 57 “Regulacion de la ejecucién de ensayos clinicos que utilizan
productos farmacéuticos en seres humanos”, del Ministerio de Salud, 2001, pp 7-8.

- Pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos adoptados por la asamblea general
de las Naciones Unidas, Nueva York, 1966.

- Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en
Seres Humanos, preparado por el consejo de organizaciones internacionales de las
ciencias médicas (CIOMS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Ginebra
1993.

- Ley 19628 del 13-06-2002 “Proteccion de datos de caracter personal”

- Ley 20.120 publicada en Diario Oficial el 20-09-20086, “Sobre la investigacién Cientifica
en el Ser Humano, su genoma y prohibe la Clonacién Humana”, Ministerio de Salud.

- Reglamento Ley 20.120 sobre investigaciones en seres humanos del 22-11-2010.

- Ley N° 20.584 Sobre derechos y Deberes de las personas vinculadas a su atencion de
salud, publicada el 1 de octubre del 2012.
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Ministerio dn Salud

Protocolo para realizar Investigacién en Seres Humanos y Otros

DESARROLLO

Consideraciones generales para el investigador:
1. Toda investigacion cientifica, ya sea de caracter retrospectivo, prospectivo,

experimental, revision de caso clinico, entre otros, deben ser aprobados por un
comité de ética autorizado por la SEREMI de Salud correspondiente.

2. Garantizar siempre la seguridad y el bienestar de los participantes durante el
transcurso de la investigacion.

3. Cuidar la correcta aplicacion de todo el proceso de Consentimiento y/o
Asentimiento informado.

4. Resguardar durante la investigacion y con posterioridad a ella, la confidencialidad
y reserva de todos los datos sensibles.

5. Mantener informado al paciente o representante legal, en especial a las personas
con discapacidad psiquica o intelectual, sobre el desarrollo o cualquier
modificacién del protocolo de investigacion. Los pacientes con discapacidad
psiquica o intelectual que hayan dado consentimiento informado, ademas de la
evaluacion ético-cientifica que corresponda es necesaria la autorizacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

6. Los investigadores deben Informar eventos adversos u otros relacionados, al CEC
autorizado por la SEREMI de Salud correspondiente que haya dado la
autorizacion, a la direccion del Hospital, a la Unidad de Docencia e Investigacion y
a los organismos que el hospital crea necesarios para la vigilancia farmacolégica o
de la seguridad del paciente, si corresponde.

Procedimiento para realizar trabajos de investigacion:

El investigador responsable que desee realizar una investigacion debera solicitar en
la Unidad de Docencia e Investigacion el Formulario de Solicitud oficial para realizar
trabajos de investigacion en Seres Humanos y otros.

La Unidad de Docencia e Investigacion verificara que el estudio cumpla con los
requisitos de: respetar las normas de bioética de la investigacion, las guias de buena
practica clinicas, su pertinencia, aporte y factibilidad de ser realizado en el
establecimiento,

En el caso cumplir los requisitos, confeccionara los certificados correspondientes para
que el investigador pueda presentarse al comité de ética cientifico que estime
conveniente, ya sea el que posee el SSMS o bien algun otro autorizado por la
SEREMI de Salud. Estos certificados son previamente autorizados por la Direccion
del Hospital.

Si el investigador decide presentar su trabajo al comité de ética del SSMS, la Unidad
de Docencia e Investigacién entregara la orientacién necesaria para la presentacion
de la documentacién y guiara al investigador en la correcta presentacion a esta
instancia.

Una vez que el trabajo se encuentre autorizado por un Comité de Etica validado, el
investigador debera presentar a la Unidad Docencia e Investigacion el Acta de
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Protocolo para realizar Investigacién en Seres Humanos y Otros

Aprobacién de éste para la emisién del certificado de autorizacién firmado por la
direccion del hospital.

- El investigador sélo podra dar comienzo al trabajo de campo una vez que posea el
certificado de autorizacion firmado por la direccién del establecimiento.
En el caso que el investigador requiera de fichas clinicas o bases de datos de los
pacientes, debera presentar siempre el certificado de autorizacién a las unidades que
resguardan este tipo de informacion, de lo contrario no tendra autorizado el acceso a
la informacidn sensible del paciente.

c. Registro de las investigaciones:
- La UDEI, para efectos documentales, mantendra un registro actualizado de las
investigaciones que han solicitado autorizacion en el establecimiento.
- Se guardaran por tres anos las copias fisicas de los certificados emitidos al
investigador principal, manteniendo un respaldo digital de las mismas por tiempo
ilimitado.

9. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

- 0rd. 707, Funcionamiento del CEC del SSMS, mayo 2011.

- Res. Ex. N° 566 de 12 marzo 2021, sobre Actualizacion de Arancel de Acciones de
proteccion de la salud para su aplicacion en el SSMS correspondiente al afio 2021.

- Res. Ex N° 1116. Reglamento CEC SSMS del 11 junio 2020, version 6.0

10. DISTRIBUCION
Direccién. Subdireccion Médica. Subdireccion de Gestion del Cuidado. Subdireccién
Administrativa. Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente. Unidades Clinicas y de
Apoyo: Jefaturas CR. Unidad de Docencia e Investigacion. Instituciones de Educacion
en Convenio Asistencial Docente

11. CONTROL DE CAMBIOS

Correccién Fecha Modificacion Publicado en N°
N° documento

- 210612010 | ENTRA EN VIGENCIA | RESOLUCION | .o
PRIMERA EDICION EXENTA

TITULO, OBJETIVOS, | RESOLUCION | 2056
01 | 2211012014 | hESARROLLO Y ANEXOS | EXENTA

02 | 29/12/2017|  MODIFICA TITULO, | RESOLUCION | 1500

AGREGA INTRODUCCION |  EXENTA
Y OBJETIVOS

ESPECIFICOS, MODIFICA
DESARROLLO, AGREGA

ANEXOS '
03 04/04/2022 | ACTUALIZACION DEL | RESOLUCION
DOCUMENTO, SE EXENTA

MODIFICA TiTULO




